
医用口罩CE认证怎么办理

产品名称 医用口罩CE认证怎么办理

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

从目前整体情况来看，如果之前没有获得公告机构的CE证书，现在临时去申请已经没有可能性，因此目
前出口到欧洲的口罩产品应该只有非无菌状态提供一个选项。但是非无菌并不是对生产环境不控制，EN
14683对于产品的初始污染菌要求不大于30cfu/g。 防护口罩
防护口罩的欧洲标准是EN149，按照标准将口罩分为FFP1/FFP2和FFP3三个类别。 欧洲防护口罩分类 防护
口罩需要满足欧盟个人防护设备指令（PPE）的要求，防护口罩属于其中复杂设计的产品。出口欧洲需
要授权的公告机构进行认证并颁发证书，认证需要的资料包括： A）产品的型式试验报告；
B）技术文件评审； C）工厂质量体系审查。
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